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Ο ΕΝΤΟΠΙΣΜΟΣ ΤΩΝ MH ΑΝΑΛΥΤΙΚΩΝ ΣΦΑΛΜΑΤΩΝ  

ΣΤΟ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟ ΚΛΙΝΙΚΗΣ ΧΗΜΕΙΑΣ 
 

 
 

1  Εισαγωγή 
Τα είδη των εργαστηριακών σφαλµάτων 

 
Η καθηµερινή µέριµνα των εργαστηρίων κλινικής χηµείας είναι η παραγωγή αξιόπιστων 

αποτελεσµάτων τα οποία θα βοηθήσουν αποτελεσµατικά τον κλινικό γιατρό στη  διάγνωση και την 
παρακολούθηση της θεραπείας του αρρώστου. Τόσο όµως οι αναλυτικές µέθοδοι όσο και οι λοιπές 
διαδικασίες που διενεργούνται στα βιοχηµικά εργαστήρια δεν είναι άµοιρες σφαλµάτων τα οποία µπορούν 
να οφείλονται σε αστοχίες του υλικού, σε προβλήµατα των αναλυτικών µεθόδων ή ακόµα και στην 
ανθρώπινη απροσεξία. Τα σφάλµατα αυτά άλλοτε είναι ασήµαντα ενώ άλλες φορές  παραποιούν δραµατικά 
τα τελικά αποτελέσµατα µε αποτέλεσµα να δυσχεραίνουν την ιατρική απόφαση και να θέτουν σε κίνδυνο την 
υγεία των ασθενών (Πίνακας 1).   

Προκειµένου να εντοπιστούν και να αξιολογηθούν τα διάφορα σφάλµατα προτού τα αποτελέσµατα 
των αναλύσεων φτάσουν στους αποδέκτες τους (γιατρούς ή ασθενείς), εφαρµόζονται ποικίλες διαδικασίες, οι 
οποίες αποτελούν το στατιστικό έλεγχο ποιότητας (statistical quality control).  

Ο κλασικός στατιστικός έλεγχος ποιότητας διενεργείται από το προσωπικό του εργαστηρίου µε την 
χρήση κατάλληλων υλικών ελέγχου (controls). Αυτού του είδους ο έλεγχος ποιότητας εντοπίζει τα λεγόµενα 
αναλυτικά σφάλµατα (analytical errors) δηλαδή τα σφάλµατα που συµβαίνουν αποκλειστικά κατά τη 
διάρκεια της ανάλυσης.  Τα σφάλµατα αυτά µπορεί να οφείλονται στην αλλοίωση των αντιδραστηρίων, στη 
χαµηλή ποιότητα του µηχανολογικού εξοπλισµού (ελλιπή συντήρηση µηχανηµάτων π.χ. φυγοκέντρου, 
αυτόµατων πιπεττών, κακής ποιότητας αντιδραστηρίων και αναλώσιµων υλικών), στη λανθασµένη 
βαθµονόµηση του αναλυτή ή ακόµα και στο λάθος «πρωτόκολλο» της ανάλυσης. Ο στατιστικός έλεγχος που 
εντοπίζει αναλυτικά σφάλµατα διακρίνεται στον εσωτερικό και στον εξωτερικό. Ο εσωτερικός έλεγχος 
ποιότητας (internal quality control) ελέγχει την επαναληψιµότητα (τυχαία σφάλµατα) ενώ ο εξωτερικός 
έλεγχος ποιότητας (external quality control) την ακρίβεια (συστηµατικά σφάλµατα).   

∆εν συµβαίνουν όµως στο εργαστήριο µόνο αναλυτικά σφάλµατα. Αντιθέτως τα σφάλµατα αυτά 
καλύπτουν µόλις το 10% του συνόλου των εργαστηριακών σφαλµάτων, όπως έχει προκύψει από µετρήσεις 
σε µεγάλα νοσοκοµεία. Το υπόλοιπο ποσοστό του συνόλου των σφαλµάτων αποτελείται από τα λεγόµενα 
χονδροειδή λάθη (gross errors). Τα χονδροειδή λάθη είναι προ-αναλυτικά ή µετα-αναλυτικά λάθη που 
οφείλονται ως κατά το πλείστον στον ανθρώπινο παράγοντα. 

Τα προ-αναλυτικά σφάλµατα (pre-analytical errors) αποτελούν το 54% των εργαστηριακών 
σφαλµάτων και συµβαίνουν  πριν την ανάλυση και µάλιστα πριν από την τοποθέτηση των δειγµάτων στον 
αναλυτή. Οφείλονται σε διάφορα αίτια: στη βιολογική µεταβλητότητα των εξεταζοµένων ατόµων, σε ιατρικές 
επεµβάσεις που έχουν προηγηθεί (π.χ. η ψηλάφηση προστάτη επηρεάζει τα επίπεδα PSA στον ορό), στο 
λανθασµένο τρόπο λήψης του δείγµατος (π.χ. η περίδεση του βραχίονα επηρεάζει τα επίπεδα ολικού 
ασβεστίου), στο ακατάλληλο δείγµα (π.χ. λιπαιµικό, αιµολυµένο) στην ελλιπή συντήρηση των δειγµάτων (π.χ. 
λάθος αντιπηκτικό), στην λανθασµένη επεξεργασία των δειγµάτων (π.χ. ελλιπή φυγοκέντρηση) ή ακόµα και 
στη σύγχυση (µπλέξιµο) των δειγµάτων.  

Τα µετα-αναλυτικά σφάλµατα (post-analytical errors) αποτελούν το υπόλοιπο 30% των 
εργαστηριακών σφαλµάτων. Είναι σε µεγάλο βαθµό γραµµατειακά και αφορούν στη διαχείριση, 
αρχειοθέτηση και αποστολή των αποτελεσµάτων στους τελικούς αποδέκτες, γιατρούς και ασθενείς. Το 
ποσοστό των σφαλµάτων αυτών µειώνεται συνεχώς στα σύγχρονα εργαστήρια, διότι η µηχανογράφηση των 
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εργαστηρίων µε την απευθείας σύνδεση των ηλεκτρονικών υπολογιστών  µε τους αναλυτές και την εισαγωγή 
της τεχνολογίας των bar codes, µειώνει καθοριστικά τα λάθη απροσεξίας κατά την αντιγραφή των 
αποτελεσµάτων. 

Τα χονδροειδή λάθη αν δεν ανιχνευθούν εγκαίρως οδηγούν σε ολοκληρωτικώς εσφαλµένα 
αποτελέσµατα. Συνήθως ο εντοπισµός τους είναι ιδιαίτερα δύσκολος. Άλλες φορές όµως το λάθος είναι 
οφθαλµοφανές. Έτσι είναι πολύ εύκολο να εντοπιστεί ένα τεχνικό πρόβληµα στον αναλυτή όπως µια 
απόφραξη στην πιπέττα αναρρόφησης καθώς ως συνέπεια αυτού πολλές εξετάσεις θα δώσουν µηδενικά 
αποτελέσµατα. Επίσης, ένας λιπαιµικός ή αιµολυµένος ορός είναι πολύ εύκολο να εντοπιστεί και να 
εξηγηθούν έτσι αδικαιολόγητα παθολογικά αποτελέσµατα. Αντιθέτως δύσκολα γίνεται αντιληπτό ένα 
αποτέλεσµα που ενώ προέκυψε από την ανάλυση ως 18,3, αντιγράφηκε και παραδόθηκε ως 13,8.  

Συµπερασµατικά θα λέγαµε ότι ο εντοπισµός και η εξάλειψη των χονδροειδών λαθών είναι κυρίως 
υπόθεση ορθών εργαστηριακών διαδικασιών και ορθολογικής οργάνωσης της καθηµερινής εργασίας. Η 
συµµόρφωση των διαδικασιών του εργαστηρίου προς καθιερωµένα διεθνή πρότυπα (ISO/IEC 15189: 2003) 
συµβάλλει αποφασιστικά προς αυτή την κατεύθυνση.  

 
Συνηθέστερα χονδροειδή λάθη (Gross Errors) 

Προ-αναλυτικά σφάλµατα: 
Ακατάλληλο δείγµα π.χ. αιµολυµένος ή λιπαιµικός ορός 
Λάθος αντιπηκτικό π.χ. σωληνάριο EDTA για χρόνο Quick  
Λάθος δείγµα π.χ. πλάσµα αντί ορού 
Αναγραφή λάθους ονόµατος στο σωληνάριο αιµοληψίας 
Αίτηση από τον κλινικό ιατρό λάθος εξέτασης (π.χ. από αφηρηµάδα) 
Χρήση ακατάλληλου παραπεµπτικού π.χ. ούρων αντί αίµατος 
Ακατάλληλη συντήρηση του δείγµατος π.χ. κατάψυξη στα ούρα     
Ελλιπή προετοιµασία του εξεταζόµενου π.χ. λάθος δίαιτα 
Σφάλµατα στην αιµοληψία π.χ. παρατεταµένη περίδεση για µέτρηση Ca 
Προγραµµατισµός στον αναλυτή λάθος εξέτασης 
Παρατεταµένη παραµονή του δείγµατος πριν την ανάλυση 

Αναλυτικά σφάλµατα: 
Βλάβη στον αναλυτή 
Λάθος φυγοκέντρηση π.χ. στροφές ή χρόνος 
Λάθος προετοιµασία του δείγµατος π.χ. απολευκωµάτωση 
Λάθος «χηµεία» στον αναλυτή 
Λάθος αραίωση του δείγµατος 
Τοποθέτηση λάθους δείγµατος στον αναλυτή 

Μετά-αναλυτικά σφάλµατα: 
Λάθος αντιγραφή αποτελέσµατος στο παραπεµπτικό 
Λάθος αντιγραφή ονόµατος ασθενούς και αποτελεσµάτων στο αρχείο 
Υπερβολική καθυστέρηση στην αποστολή των αποτελεσµάτων 
Λάθος υπολογισµός στις τιµές του αναλυτή π.χ. πολ/σµός µετά από 
αραίωση 
Αποστολή αποτελεσµάτων σε λάθος αποδέκτη π.χ. υποκατάστηµα 
Απώλεια των αποτελεσµάτων πριν κρατηθεί για αυτά αντίγραφο 

 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
  
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Πίνακας 1  

       Κυριότερα χονδροειδή λάθη 
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2  O εντοπισµός των χονδροειδών λαθών µε στατιστικές µεθόδους 

 

Η σηµασία των χονδροειδών λαθών στην κακή ποιότητα των εργαστηριακών αποτελεσµάτων 
αυξάνει διαρκώς τα τελευταία χρόνια, δεδοµένου ότι το ποσοστό των αναλυτικών σφαλµάτων έχει µειωθεί 
σηµαντικά εξαιτίας των όλο και πιο αποτελεσµατικών στατιστικών µεθόδων εντοπισµού τους (διαγράµµατα 
ελέγχου Levey-Jennings, κριτήρια Westgard).  

Υπάρχουν ωστόσο στατιστικές µέθοδοι που µπορούν να εντοπίσουν εγκαίρως µια µεγάλη γκάµα 
χονδροειδών λαθών. Οι µέθοδοι αυτές µπορούν να εφαρµόζονται καθηµερινά και να ελέγχουν ένα προς ένα 
τα αποτελέσµατα των ασθενών πριν από τον έλεγχο και την τελική αξιολόγηση των αποτελεσµάτων από τον 
υπεύθυνο του εργαστηρίου. Σε αντίθεση µε τις µεθόδους εντοπισµού των αναλυτικών σφαλµάτων, οι µέθοδοι 
αυτές δε βασίζονται στις τιµές των controls αλλά στα ίδια τα αποτελέσµατα των ασθενών. Αν και δεν 
εξαλείφουν πλήρως το πρόβληµα των χονδροειδών λαθών µπορούν ωστόσο να περιορίσουν κατά πολύ την 
έκτασή του. 

Oι µέθοδοι αυτοί είναι τρεις: 

1. ∆ιαφορές ∆έλτα  (Delta Check) 

2. Χάσµα Ανιόντων (Αnion Gap) 

3. Κρίσιµες τιµές (Critical Values, αναφέρονται και ως Panic Values, Alert Values)  

Οι τρεις αυτές µέθοδοι βασίζονται στην αξιολόγηση ένα προς ένα όλων των αποτελεσµάτων κάθε 
ασθενούς. Η σηµαντικότερη µέθοδος και µε δυνατότητα εφαρµογής σε όλους τους αναλύτες είναι η µέθοδος 
Delta Check.  

 
 

2.1   Delta Check 

 
Oι διαφορές δέλτα είναι η διαφορά µεταξύ του πιο πρόσφατου και του αµέσως προηγούµενου 

αποτελέσµατος στο δείγµα του ίδιου ασθενούς. Η διαφορά µεταξύ των δύο διαδοχικών αποτελεσµάτων 
εξαρτάται από την ίδια την εξέταση αλλά και το χρόνο που µεσολαβεί µεταξύ των δύο προσδιορισµών, όµως 
για µια δεδοµένη χρονική στιγµή δεν µπορεί να υπερβεί ένα ορισµένο ποσοστό της αρχικής τιµής. ∆ιαφορά 
µεγαλύτερη από την προβλεπόµενη υποδηλώνει είτε ότι ο ασθενής  είχε µια οξεία επιδείνωση της 
κατάστασής του, είτε ότι είναι λάθος ένα από τα δύο αποτελέσµατα.  

 
Οι διαφορές δέλτα εµφανίστηκαν στην κλινική χηµεία το 1974 (Nosanchunk και Gottmann, 1), µόλις 

δηλαδή εισήχθη στα βιοχηµικά εργαστήρια η πληροφορική γεγονός που επέτρεψε την γρήγορη 
πραγµατοποίηση των πολύπλοκων υπολογισµών που απαιτούνται.  

 
Το Delta Check µπορεί να υπολογιστεί µε τρεις διαφορετικούς τρόπους (Sher, 2): 
 
α)  ∆ιαφορά: Delta Check =  Τρέχουσα τιµή – Προηγούµενη τιµή     Εξίσωση 1 
β)  Ποσοστό: Delta Check% =  (Τρέχουσα τιµή – Προηγούµενη τιµή) x 100 / Τρέχουσα τιµή Εξίσωση 2 
γ)  Λόγος: Delta Check =  Τρέχουσα τιµή /  Προηγούµενη τιµή                    Εξίσωση 3 
 
 Συνήθως για τον υπολογισµό των διαφορών δέλτα χρησιµοποιείται η απλή διαφορά της τρέχουσας 
από την προηγούµενη τιµή. Παρατηρήστε ότι στην περίπτωση που η παλαιότερη τιµή είναι µεγαλύτερη από 
την τρέχουσα τότε η διαφορά δέλτα έχει αρνητική τιµή. Αν και σε πολλές εξετάσεις το αρνητικό πρόσηµο 
πληροφορεί για την πορεία της µεταβολής της εξέτασης (3, 1975), σε άλλες εξετάσεις το πρόσηµο της 
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διαφοράς όχι µόνο δεν έχει ιατρική σηµασία αλλά δηµιουργεί και σύγχυση, οπότε χρησιµοποιούνται οι 
απόλυτες τιµές των διαφορών. Απαραίτητη προϋπόθεση για τη σωστή αξιολόγηση των διαφορών δέλτα είναι 
ο υπολογισµός κατάλληλων ορίων αναφοράς. Παρακάτω θα περιγραφούν οι µέθοδοι υπολογισµού ορίων 
αναφοράς που βασίζονται στη βιολογική διακύµανση και στη στατιστική ανάλυση πολυάριθµων διαφορών 
δέλτα. 

 
Μόλις µια διαφορά δέλτα υπερβεί τα επιλεγµένα όρια αναφοράς το δείγµα ελέγχεται για την τυχόν 

ύπαρξη προ-αναλυτικού, αναλυτικού ή µετα-αναλυτικού σφάλµατος. Το αναλυτικό σφάλµα µπορεί να 
αποκλειστεί εύκολα επαναλαµβάνοντας τη µέτρηση στο ίδιο δείγµα. Αντιθέτως, για τα προ-αναλυτικά και 
µετα-αναλυτικά σφάλµατα θα πρέπει να ελεγχθούν µια σειρά από παράγοντες όπως η ταυτότητα του 
δείγµατος, ο ορθός προγραµµατισµός του αναλυτή καθώς και το ιστορικό του ασθενούς από το αρχείο του 
εργαστηρίου ή µε επιτόπου πληροφορίες από την κλινική ή το γιατρό του. Αν κανένα από τα παραπάνω δεν 
οδηγήσει σε ασφαλή συµπεράσµατα το εργαστήριο µπορεί να ζητήσει νέα δειγµατοληψία.  

 
Όποια µέθοδος υπολογισµού διαφορών δέλτα επιλεγεί, πάντα θα υπάρχει ένα ποσοστό ψευδώς 

θετικών συναγερµών (false positive alarms). Αυτό συµβαίνει όταν η διαφορά δέλτα υπερβαίνει τα 
επιλεγµένα όρια αναφοράς ενώ στην πραγµατικότητα η τιµή του δείγµατος του ασθενούς είναι ορθή. Οι 
ψευδώς θετικοί συναγερµοί θα µπορούσαν να εξαλειφθούν µε την επιλογή ευρύτερων ορίων αναφοράς, 
γεγονός όµως που θα συνέβαλε στην αντίστοιχη αύξηση των ψευδώς «αρνητικών τιµών», όταν δηλαδή παρά 
την ύπαρξη σφάλµατος οι διαφορές δέλτα δεν υπερβαίνουν τα όρια αναφοράς. Γίνεται φανερή εποµένως η 
σηµασία της σωστής επιλογής των ορίων αναφοράς και η ανάγκη διατήρησης ισορροπίας µεταξύ ψευδώς 
αρνητικών και ψευδώς θετικών συναγερµών. 

 
Η µέθοδος Delta Check αφορά κατά κύριο λόγο βιοχηµικές εξετάσεις οι οποίες επαναλαµβάνονται 

τακτικά στους νοσηλευόµενους ασθενείς. Έχει όµως εφαρµοστεί και σε αιµατολογικές παραµέτρους, σε 
ορµόνες αλλά και σε πολλές άλλες εξετάσεις. 

 
 

2.1.2  Υπολογισµός ορίων αναφοράς Delta Check 
 

2.1.2.1 Υπολογισµός ορίων αναφοράς Delta Check µε βάση τη βιολογική διακύµανση 
 
 Ιστορικά οι πρώτες µέθοδοι για τον υπολογισµό των ορίων αναφοράς των διαφορών δέλτα 
βασίζονταν στη βιολογική διακύµανση των διαφόρων µεταβολιτών  (Landerson 1975, Sher 1979). Η 
βιολογική διακύµανση ορίζεται ως η διακύµανση της συγκεντρώσεως των διαφόρων µεταβολιτών στον 
οργανισµό υγιών ατόµων καθώς και µεταξύ όλων των ατόµων ενός υγιούς πληθυσµού. Η διακύµανση µέσα 
σε ένα άτοµο καλείται ενδοατοµική µεταβλητότητα (Intra-Individual Biological Variation) και ο συντελεστής 
µεταβλητότητας της συµβολίζεται ως CVi. Αντίθετα η διακύµανση µέσα σε ένα υγιή πληθυσµό καλείται 
µεταβλητότητα µεταξύ ατόµων (Inter-Ιndividual Biological Variation) και ο συντελεστής µεταβλητότητας της 
συµβολίζεται ως CVw . 

 
H χρήση όµως µόνο της βιολογικής διακύµανσης δεν επαρκεί για να αιτιολογηθεί η µεταβλητότητα 

που παρατηρείται στη µέτρηση ενός µεταβολίτη µέσα στο εργαστήριό µας. Η συγκέντρωση ενός µεταβολίτη, 
όπως αυτή υπολογίζεται στον αναλυτή του εργαστηρίου µας, εξαρτάται όχι µόνο από τη συγκέντρωσή του 
µέσα στον ασθενή αλλά και από τη διακύµανση της ίδιας της αναλυτικής µεθόδου του αναλύτη. Ο 
συντελεστής µεταβλητότητας της αναλυτικής µεθόδου συµβολίζεται ως CVa. 
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Συµπερασµατικά µπορούµε να πούµε ότι οι συνολικές διακυµάνσεις των αποτελεσµάτων ενός 
αναλυτή (CVtotl) εξαρτώνται από τη βιολογική διακύµανση και τη διακύµανση της αναλυτικής µεθόδου 
σύµφωνα µε την ακόλουθη εξίσωση:  

 
CV2totl = CV2a + CV2i                        Εξίσωση 4 
 

Mε βάση την παραπάνω σχέση µπορούν να υπολογιστούν µε ευκολία όρια αναφοράς για τις 
διαφορές δέλτα, φτάνει να υπολογιστούν τα CVa και CVi. Σε ό,τι αφορά τη διακύµανση της αναλυτικής 
µεθόδου (CVa), ο υπολογισµός της είναι εύκολος και µπορεί να γίνει µέσα στο εργαστήριο χρησιµοποιώντας 
συνεχόµενες ηµερήσιες τιµές control. Αντίθετα η ενδοατοµική µεταβλητότητα  είναι πολύ δύσκολο να 
υπολογιστεί µέσα στο εργαστήριο. Για το σκοπό αυτό µπορούν να βοηθήσουν οι πίνακες βιολογικών 
διακυµάνσεων που δηµοσιεύονται σε τακτά χρονικά διαστήµατα στον επιστηµονικό τύπο. To παρόν κείµενο 
συνοδεύεται από πίνακες βιολογικής διακύµανσης (Πίνακες 2, 3, 4, 5, 6, 7) όπως υπολογίστηκαν από 
ευρωπαϊκές οµάδες ερευνητών, σηµαντικότερη από τις οποίες ήταν µία Ισπανική οµάδα (Ricos et al, 4). Οι 
πίνακες αυτοί περιέχουν την  ενδοατοµική µεταβλητότητα CVi και τη µεταβλητότητα µεταξύ ατόµων CVw 
υπολογισµένες για συγκεκριµένο χρονικό διάστηµα για κάθε χωριστό µεταβολίτη.  

 
 

2.1.2.2  Υπολογισµός ορίων αναφοράς Delta Check µε στατιστική µέθοδο 
 

Παρόλη την προφανή αξία της βιολογικής διακύµανσης στον υπολογισµό ορίων αναφοράς των 
διαφορών δέλτα η προτιµότερη µέθοδος υπολογισµού είναι η στατιστική µέθοδος. Και αυτό γιατί το εύρος της 
συνολικής µεταβλητότητας CVtotl  είναι συνήθως ιδιαίτερα στενό, µε αποτέλεσµα πολλές τιµές διαφορών δέλτα 
να βγαίνουν εκτός των ορίων χωρίς να υπάρχει ουσιαστική µεταβολή στις τιµές του ασθενούς.  

 
Η στενότητα των ορίων του CVtotl  οφείλεται στο γεγονός ότι στον τύπο υπολογισµού του δεν έχει 

συµπεριληφθεί η µεταβλητότητα που οφείλεται σε προαναλυτικά αίτια (CVp). Τα προαναλυτικά αίτια µπορεί 
να είναι µεταβολές στην ποιότητα του δείγµατος, στις συνθήκες φυγοκέντρησης κ.α. τα οποία επηρεάζουν 
σηµαντικά τον υπολογισµό του CVtotl.  Η σχέση 4 πρέπει να γραφτεί πληρέστερα ως εξής: 

 
CV2totl = CV2a + CV2i + CV2p                                              Εξίσωση 5 

 
Τα όρια των διαφορών δέλτα µπορούν να υπολογιστούν ασφαλέστερα µε στατιστική µέθοδο. Για το 

σκοπό αυτό υπολογίζονται εκατοντάδες διαφορές δέλτα ξεχωριστά για κάθε µεταβολίτη και στην συνέχεια 
υπολογίζονται τα 5ο και 95ο εκατοστηµόρια (percentiles). Με τα εκατοστηµόρια αυτά εξαλείφονται οι ακραίες 
χαµηλές και οι ακραίες υψηλές τιµές. Ο υπολογισµός των διαφορών δέλτα µε στατιστική µέθοδο εµφανίστηκε 
στην βιβλιογραφία για πρώτη φορά το 1977 (Wheeler and Sheiner, 5). Ακολούθησαν αρκετές ακόµα 
αναφορές:  Lacher και Connelly (6, 1988),  Kim JW, Kim JQ, Kim SI  (7, 1990) έτσι ώστε σήµερα πλέον να 
θεωρείται η καθιερωµένη µέθοδος. 

Σύµφωνα µε την στατιστική µέθοδο ύποπτες θεωρούνται οι διαφορές δέλτα των οποίων οι τιµές 
βρίσκονται κάτω από το εκατοστηµόριο 5 ή πάνω από το εκατοστηµόριο 95. Στα εκατοστηµόρια αυτά 
βρίσκονται οι διαφορές δέλτα που αντιστοιχούν στο 5% των ακραίων χαµηλών τιµών και στο 5% των 
ακραίων υψηλών τιµών αντίστοιχα. Και στις δύο περιπτώσεις θα πρέπει τα δείγµατα των διαφορών δέλτα να 
ελέγχονται για τυχόν ύπαρξη σφάλµατος. Οι διαφορές δέλτα που βρίσκονται µεταξύ των εκατοστηµορίων από 
5 έως 95 θεωρούνται αποδεκτές και δεν απαιτείται περαιτέρω έλεγχος.  
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Παράδειγµα 
 

∆ίνεται ένα παράδειγµα εφαρµογής των διαφορών δέλτα σύµφωνα µε τη στατιστική µέθοδο. Στον 
πίνακα 8 δίνονται  διαδοχικά εκατοστηµόρια πέντε βιοχηµικών παραµέτρων όπως υπολογίστηκαν στην 
µελέτη των Lacher και Connelly. Συγκεκριµένα υπολογίστηκαν τα εκατοστηµόρια (P): 1, 2,5, 5, 50, 95, 97,5 
και 99. Το P=50 αντιστοιχεί στην διάµεσο (median)  των τιµών. 

 
 

 

Εκατοστηµόρια (P)  = 1 2,5 5 50 95 97,5 99   
Nάτριο -7 -6 -4 0 5 6 7 mmol/lt 
Ουρία  -22 -16 -10 0 10 14 21 mg/dl 
Κρεατινίνη -1,1 -0,6 -0,4 0 0,3 0,6 1,3 mg/dl 
Γλυκόζη -192 -122 -84 -20 85 128 195 mg/dl 
Ασβέστιο -2,2 -1,5 -1 0 0,8 1,1 1,5 mg/dl 

 
Πίνακας 8 

Όρια αναφοράς Delta Check που υπολογίστηκαν µε στατιστική µέθοδο 
  
Στον πίνακα 9 ελέγχονται οι τιµές ενός ασθενούς ο οποίος εξετάστηκε ως προς τις ίδιες πέντε 

παραµέτρους. ∆ίνονται οι τρέχουσες τιµές καθώς και οι τιµές της προηγούµενης φοράς που εξετάστηκε. Το 
χρονικό διάστηµα που µεσολαβεί µεταξύ της τρέχουσας και της προηγούµενης τιµής δε λαµβάνεται υπόψη. 
Σύµφωνα µε τον πίνακα 9 το νάτριο, η κρεατινίνη και το ασβέστιο θα πρέπει να ελεγχθούν περαιτέρω για 
τυχόν σφάλµα του αναλυτή ή δραµατική επιβάρυνση της υγείας του ασθενούς.  

 
 

 Τρέχουσα τιµή Προηγούµενη τιµή Delta Check Εκατοστηµόριο (P) Σχόλια 
Νάτριο 129 142 -13  P < 5 Απορρίπτεται 
Ουρία 12 10 2 50 < P < 95 ∆εκτό 
Κρεατινίνη 1 0,5 0,5 95 < P < 97,5 Απορρίπτεται 
Γλυκόζη 95 120 -25 5 < P < 50 ∆εκτό 
Ασβέστιο 10 12 -2 1 < P < 2,5 Απορρίπτεται 
 

Πίνακας 9 
Παράδειγµα εφαρµογής της µεθόδου Delta Check χρησιµοποιώντας τις υποθετικές τιµές ενός ασθενούς δύο 
διαφορετικών ηµερών 

 
  

2.1.3   Υπολογισµός του Delta Check σε σχέση µε το χρόνο (Rate Check) 
 

Η διαφορά των αποτελεσµάτων ενός ασθενούς µεταξύ της εξέτασης της σηµερινής ηµέρας και της 
εξέτασης της προηγούµενης φοράς που εξετάστηκε, δεν είναι αδιάφορη από το χρόνο που µεσολαβεί µεταξύ 
των δύο δειγµατοληψιών. Ο χρόνος αυτός (delta time) µπορεί να επηρεάσει σηµαντικά το εύρος της 
διαφοράς και θα πρέπει πάντα να λαµβάνεται υπόψη.  

 
Σε ό,τι αφορά το συνυπολογισµό του χρόνου υπάρχουν δύο προσεγγίσεις. Η πρώτη προσέγγιση 

είναι ότι τα όρια αναφοράς των διαφορών δέλτα θα πρέπει να υπολογίζονται για συγκεκριµένο χρονικό 
διάστηµα.  Έτσι ο Landerson (3, 1975), ένας από τους πρώτους που µίλησαν για τη σηµασία των διαφορών 
δέλτα, υπολόγισε όρια αναφοράς µε βάση τις βιολογικές διακυµάνσεις για χρονικό διάστηµα αυστηρά 
καθορισµένο στις τρεις ηµέρες.  Το παράδειγµά του ακολούθησαν οι Wheeler και Sheiner (5, 1977) οι οποίοι 
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υπολόγισαν τα εκατοστηµόρια πολυάριθµων διαφορών δέλτα  µε διαφορά µίας ή δύο ηµερών από την 
τρέχουσα ηµέρα. 

 
Μια δεύτερη προσέγγιση είναι η χρησιµοποίηση των λεγόµενων Rate Check, δηλαδή του λόγου του 

Delta Check προς το delta time. Τα Rate Check χρησιµοποιήθηκαν για πρώτη φορά από τους  Lacher και 
Connelly το 1988 (6). Υπάρχουν, δύο τρόποι υπολογισµού των Rate Check αντίστοιχα προς τα Delta Check: 

Rate Check     = Delta Check / delta  time                                                         
Rate Check % = Delta Check % / delta time     

 Με τη χρήση των Rate Check δεν περιοριζόµαστε πλέον σε αυστηρά χρονικά περιθώρια κατά την 
εφαρµογή  των διαφορών δέλτα. ∆εν µπορούν όµως τα Rate Check να εφαρµοστούν παντού. Οι Kim et al (7, 
1990) πρότειναν για τις κλασικές βιοχηµικές εξετάσεις να εφαρµόζονται Delta Check και Rate Check ανάλογα 
µε τη φύση της εξέτασης (Πίνακας 10). Mε τον τρόπο αυτό πέτυχαν καλύτερη απόδοση, δηλαδή πολύ 
λιγότερα ψευδώς θετικά Rate Check. Ο λόγος που οι Kim et al χρησιµοποίησαν διαφορετικά Rate Check και 
Delta Check για κάθε εξέταση ήταν η διαφορετική ιατρική σηµασία που αποδίδεται στη µεταβολή των 
διαφόρων µεταβολιτών µε την πάροδο του χρόνου. 
 
 

Εξέταση Μέθοδος 
Ca, Phos, TP, Alb, Na, K, Cl Delta Check 
Γλυκόζη, Χοληστερόλη Delta Check % 
Kρεατινίνη, TBILI, DBILI Rate check 
Oυρία, ουρικό οξύ, ALP, AST, ALT Rate check % 

 
Πίνακας 10 

Η πρόταση των Kim et al για την καλύτερη εφαρµογή των διαφορών δέλτα. 
 

 
 

2.2   Χάσµα Ανιόντων 
 
To χάσµα ανιόντων χρησιµοποιείται εναλλακτικά στον στατιστικό έλεγχο ποιότητας των αναλυτών 

ανίχνευσης ιόντων (Na+, Cl-, K+, HCO3-). Πρόκειται για τη διαφορά µεταξύ ανιόντων και κατιόντων η οποία 
έχει συγκεκριµένη διακύµανση σύµφωνα µε τη θεωρία της οξεοβασικής ισορροπίας, την πάθηση του 
ασθενούς και τη µέθοδο προσδιορισµού. Το χάσµα ανιόντων µπορεί να υπολογιστεί µε δύο διαφορετικούς 
τύπους:   
 

Χάσµα Ανιόντων = [Na+]– [HCO3-] - [Cl-]      Εξίσωση 6 
 
Χάσµα Ανιόντων = [Na+] +  [Κ+] – [HCO3-] -  [Cl-]     Εξίσωση 7 
 
Παλαιότερα προτάθηκε και η σχέση: [Νa+]+ [K-] + 12 = [Cl-] + [HCO3-]+ 24 (9, 1975)  χωρίς όµως να 

χρησιµοποιηθεί περαιτέρω.  
 
Το χάσµα ανιόντων ανάλογα µε την πάθηση αυξάνεται ή µειώνεται και για το λόγο αυτό 

χρησιµοποιείται στη διάγνωση πολλών ασθενειών (Πίνακας 11). Παλαιότερα οι τιµές αναφοράς ήταν 
ευρύτερες, σήµερα όµως οι σύγχρονες µέθοδοι προσδιορισµού τις έχουν µειώσει σηµαντικά. Έτσι για τη 
σχέση [Na+] – ([HCO3-] + [Cl-])  το εύρος αναφοράς από 8-16 mmol/lt έχει σήµερα µειωθεί σε 3-11 mmol/lt (8, 
1983).  
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Το χάσµα ανιόντων µεµονωµένων ασθενών µπορεί να χρησιµοποιηθεί στον έλεγχο ποιότητας των 
βιοχηµικών αναλυτών που προσδιορίζουν ηλεκτρολύτες, καθώς ακόµα και σε µεµονωµένες συσκευές 
ηλεκτρολυτών (9, 10, 11). Σε αυτή την περίπτωση ελέγχεται το χάσµα ανιόντων κάθε ασθενούς ως προς το αν 
υπερβαίνει συγκεκριµένες ακραίες τιµές. Αυτές είναι > 24 mmol/lt και  < 2 mmol/lt. Aν το χάσµα ανιόντων 
υπερβεί αυτά τα ακραία όρια τότε ο χειριστής του αναλυτή θα πρέπει να αναλύσει ένα υλικό ελέγχου (control) 
στον αναλυτή. Αν οι τιµές του control είναι εντός ορίων θα πρέπει να αναζητηθεί η αιτία στο ιστορικό του 
ασθενούς και ιδιαίτερα αν ο ασθενής εµφανίζει υποαλβουµινουρία ή υπερσφαιριναιµία. Χάσµα ανιόντων 
µεγαλύτερο του 24 mmol/lt υποδηλώνει µεταβολική οξέωση. Αν το ιστορικό του ασθενούς δε δικαιολογεί 
αυτές τις ακραίες τιµές θα πρέπει να αναζητηθούν τυχόν αναλυτικά, προ-αναλυτικά ή µετα-αναλυτικά 
σφάλµατα. Αρνητική τιµή σηµαίνει πάντα χονδροειδές λάθος. 

 
 
 Αύξηση Χάσµατος Ανιόντων Μείωση Χάσµατος Ανιόντων 

χρόνια νεφρική ανεπάρκεια νεφρωτικό σύνδροµο 
µολύνσεις ουροποιητικού κακοήθη νεόπλασµα (ήπαρ, ουροδόχο κύστη κ.α.) 
υπέρταση Συστηµατικός ερυθηµατώδης λύκος 
σακχαρώδης διαβήτης µολύνσεις ουροποιητικού και διάρροια 
κακοήθη νεόπλασµα αρθρίτιδα  
ισχαιµική καρδιακή νόσο  
επισωρευτική καρδιακή νόσο  
πνευµονία  
εµφύσηµα,  άσθµα  
φλεγµονή  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Πίνακας 11 

∆ιάφορες νόσοι που συνοδεύονται από αύξηση ή µείωση του χάσµατος ανιόντων. 
 
 

2.3.  Κρίσιµες Τιµές 
 
Oι κρίσιµες τιµές είναι τιµές εξετάσεων που θέτουν σε άµεσο κίνδυνο τη ζωή των ασθενών. Τα 

αποτελέσµατα αυτά πρέπει να φτάνουν το γρηγορότερο στα χέρια του γιατρού ακόµα και µε τηλεφωνική 
ειδοποίηση. Στη βιβλιογραφία οι κρίσιµες τιµές αναφέρονται µε διάφορα ονόµατα: critical values, alert values 
(τιµές κινητοποίησης) ή panic values (τιµές πανικού) (12, 13, 14).   

 
Εκτός από την τεράστια κλινική σηµασία τους οι κρίσιµες τιµές µπορούν να βρουν εφαρµογή και 

στον έλεγχο ποιότητας. Υπάρχουν δηλαδή περιπτώσεις τιµών οι οποίες µπορεί να κρύβουν κάποιο σφάλµα 
και όχι δραµατική εξέλιξη της υγείας του ασθενούς. Όταν οι τιµές ενός ασθενούς υπερβούν τις κρίσιµες τιµές 
οφείλουµε να επαναλάβουµε τη µέτρηση. Πρέπει να εξαλείψουµε την πιθανότητα οι «υπερβολικές» τιµές να 
οφείλονται σε χονδροειδές λάθος, προ-αναλυτικό ή µετα-αναλυτικό σφάλµα. Τέτοια είναι η αναρρόφηση 
πήγµατος ή αέρα από τη βελόνα του αναλυτή, η αιµοληψία από το βραχίονα ασθενούς που δέχεται ορό κ.α. 
Πριν από την επανάληψη της µέτρησης γίνονται έλεγχος του ορού για πήγµα, νέα φυγοκέντρηση, αραίωση ή 
ακόµα και νέα δειγµατοληψία.  

 
Το παρόν άρθρο συνοδεύεται από τους πίνακες κρίσιµων τιµών (Πίνακες 12, 13, 14) που δηµοσιεύονται 
στην ιστοσελίδα της Παγκόσµιας Οµοσπονδίας Κλινικής Χηµείας (IFCC). 
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3 Συζήτηση - Συµπέρασµα 
 
 
 Και οι τρεις µέθοδοι (Delta Check, Anion Gap, Critical Values) µπορούν να εφαρµοστούν 
συνδυαστικά µε στόχο το σηµαντικό περιορισµό των λανθασµένων απορρίψεων. Πολύ καλή ιδέα είναι να 
συνδυαστούν οι κρίσιµες τιµές µε τις διαφορές δέλτα. Με τον τρόπο αυτό επιτυγχάνεται o καλύτερος έλεγχος 
της αξιοπιστίας των αποτελεσµάτων κάθε ασθενούς χωριστά, όπως προτάθηκε από τους Whitehurst et al το 
1975 (15). Σε αυτή την περίπτωση, σε κάθε νέα τιµή ενός ασθενούς ελέγχονται πρώτα οι κρίσιµες τιµές και 
κατόπιν οι διαφορές δέλτα.  

 
Και το χάσµα ανιόντων όµως µπορεί να συνδυαστεί µε τις διαφορές δέλτα. Συγκεκριµένα 

πρoτάθηκαν από τους Whitehurst et al (15) οι ακόλουθες τιµές διαφορών δέλτα για το χάσµα ανιόντων: [Κ+] + 
[Na+] – [ΗCO3-] – [Cl-]  <  10 mmol/lt  ή  > 21 mmol/lt.  Αντίθετα ο Sher (2) πρότεινε:  [Na+] – [ΗCO3-] – [Cl-]  =  
±  10 mmol/lt.   

 
Για τη χρήση όλων αυτών των µεθόδων θα πρέπει να ληφθούν υπόψη µια σειρά από 

προϋποθέσεις. Πρώτη  προϋπόθεση για την εφαρµογή τους είναι η µηχανογράφηση του εργαστηρίου. 
Ειδικά για την εφαρµογή των διαφορών δέλτα το κατάλληλο λογισµικό είναι απολύτως απαραίτητο. Χωρίς 
αυτό είναι αδύνατος ο γρήγορος υπολογισµός των διαφορών δέλτα αλλά και η γρήγορη αναζήτηση του 
ιστορικού των εξετάσεων του ασθενούς. Αξίζει να τονιστεί ότι σήµερα πολλοί αυτόµατοι αναλυτές δίνουν την 
δυνατότητα να συµπεριληφθούν οι κρίσιµες τιµές στο λογισµικό τους. 

 
∆εύτερη προϋπόθεση είναι η τήρηση από το εργαστήριο των κανόνων του εσωτερικού ελέγχου 

ποιότητας. Το εργαστήριο πρέπει να απαλλαγεί από την έγνοια των αναλυτικών σφαλµάτων, τυχαίων και 
συστηµατικών, πριν προχωρήσει στην ανίχνευση των χονδροειδών λαθών.  

 
Τρίτη προϋπόθεση είναι η καθιέρωση κατάλληλων ορίων αναφοράς. Η παρατήρηση αυτή αφορά 

κυρίως τις διαφορές δέλτα. Καλύτερη µέθοδος έχει αποδειχθεί η στατιστική ανάλυση και ο υπολογισµός 
εκατοστηµορίων (Wheeler και Sheiner, 16). Σε ό,τι αφορά µάλιστα τη στατιστική επεξεργασία των διαφορών 
δέλτα, αυτή µπορεί µε την εφαρµογή πολύπλοκων αλγορίθµων να οδηγήσει ακόµα και στην αποκάλυψη 
τυχόν σύγχυσης των δειγµάτων (Lizuka et al, 1982).  

 
Τέλος, σε ό,τι αφορά ειδικά τις διαφορές δέλτα θα πρέπει να γίνει κατάλληλη επιλογή των 

εξετάσεων όπου θα εφαρµοστούν τόσο αυτές όσο και τα Rate Check. ∆εν είναι απαραίτητο να εφαρµόζεται 
το Delta Check σε όλες τις εξετάσεις του αναλυτή. Γεγονός πάντως είναι ότι η παραβίαση περισσότερων του 
ενός διαφορών δέλτα έχει µεγαλύτερη σηµασία από την παραβίαση µόνο ενός.  
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Περίληψη 

 
Τα χονδροειδή λάθη αποτελούν µια µεγάλη κατηγορία σφαλµάτων τα οποία συµβαίνουν συνήθως 

πριν ή µετά την ανάλυση. Πρόκειται για λάθη οφειλόµενα κατά το πλείστον στον ανθρώπινο παράγοντα 
(σφάλµατα δειγµατοληψίας, γραµµατειακά λάθη) ή σε αστοχίες του υλικού (βλάβη αναλυτών, ελλιπή 
συντήρηση αναλυτών, φυγοκέντρων κ.α.). Η ανίχνευσή τους είναι άλλες φορές εύκολη (π.χ. βλάβη αναλυτή) 
και άλλες φορές εξαιρετικά δύσκολη (γραµµατειακά λάθη, σύγχυση δειγµάτων). Η  δραµατική αλλοίωση που 
επιφέρουν στα αποτελέσµατα των ασθενών καθώς και η µεγάλη συχνότητά τους (συνολικά το 90% των 
εργαστηριακών σφαλµάτων) καθιστά απαραίτητη την υιοθέτηση από το εργαστήριο κατάλληλων µεθόδων 
εντοπισµού τους. 

Η σηµαντικότερη από αυτές τις µεθόδους είναι οι «διαφορές δέλτα». Πρόκειται για τις διαφορές των 
σηµερινών τιµών του δείγµατος ενός ασθενούς σε σχέση µε τις προηγούµενες τιµές του. Οι διαφορές αυτές 
συγκρίνονται µε συγκεκριµένα όρια αναφοράς τα οποία υπολογίζονται µέσα στο εργαστήριο, είτε µε βάση τη 
βιολογική διακύµανση της ουσίας είτε εφαρµόζοντας στατιστική ανάλυση. Προτιµότερη µέθοδος είναι η 
χρήση των εκατοστηµορίων. Αποδεκτές τιµές διαφορών δέλτα θεωρούνται εκείνες που βρίσκονται µεταξύ 5 
και 95 εκατοστηµορίου. Τιµές διαφορών δέλτα έξω από τα όρια αυτά θεωρούνται ακραίες τιµές και πρέπει να 
αναζητηθεί η αιτία που τις προκάλεσε. Οι ακραίες τιµές µπορεί να οφείλονται είτε σε χονδροειδές λάθος είτε 
σε δραµατική επιδείνωση ή βελτίωση της υγείας του ασθενούς. Προτού δοθεί απάντηση στον ασθενή θα 
πρέπει να αναζητηθεί τι από τα δύο συµβαίνει. 

Άλλες µέθοδοι οι οποίες µπορούν να εφαρµοστούν παράλληλα µε τις διαφορές δέλτα είναι το 
«χάσµα ανιόντων» και  οι «κρίσιµες τιµές». Το χάσµα ανιόντων αφορά αναλυτές που προσδιορίζουν 
συγκεντρώσεις ιόντων. Υπολογίζεται συνήθως από τη σχέση: [Na+]– [HCO3-] - [Cl-]. Tιµές χάσµατος ανιόντων 
µεγαλύτερες από 24 mmol/lt  ή µικρότερες από 2 mmol/lt θεωρούνται ακραίες και θα πρέπει να επιβεβαιωθεί 
τυχόν δραµατική επιδείνωση της υγείας του ασθενούς ή να αναζητηθεί βλάβη στον αναλυτή.  

Οι κρίσιµες τιµές είναι τιµές που θέτουν σε άµεσο κίνδυνο την υγεία του ασθενούς. Είναι δυνατόν 
όµως να οφείλονται και σε χονδροειδές σφάλµα. Σε αυτή την περίπτωση πριν από την απόδοση των 
αποτελεσµάτων οφείλουµε να επαναλαµβάνουµε την µέτρηση και να ελέγχουµε το ιστορικό του ασθενούς. 

 
 
 

Λέξεις κλειδιά: Στατιστικός έλεγχος ποιότητας, µη αναλυτικά σφάλµατα, ∆ιαφορές ∆έλτα, Χάσµα Ανιόντων, 
Κρίσιµες Τιµές 
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ΤHE DETECTION OF NO-ANALYTICAL MISTAKES  
IN THE CLINICAL CHEMISTRY LABORATORY 

 
 
 

Summary 
 
Gross errors are serious laboratory mistakes which are usually due to human factors or to hardware 

damages. They are a large group of errors and they happened usually before or after the analytical 
determination. Its detection is sometimes too easy (breakdown of analyzer) but other times too difficult 
(secretarial mistakes, sampling mix-up). Gross errors change the patients’ results and cause a very serious 
medical mistake. Their large proportion (almost the 90% of the total laboratory mistakes) force the laboratory 
scientists to put into practice statistical methods for their quick detection.       

The most important of these methods are Delta Checks. These are the differences between the most 
recent results and the former results of the same patient. These differences are compared to specific 
reference values. The estimation of these reference values can be based on the biological variation of each 
analyte or on statistical analysis of numerous values. The best statistical method is the measuring of the 5th 
and 95th percentile. Accepted Delta Checks are considered the values between 5th and 95th percentile. Delta 
Checks lower than 5th percentile or larger than 95th percentile are considered as “outliers” and the analyzer’s 
user must find the reason which causes it. The reason may be a gross mistake or a dramatically change of the 
patient’s health. In any case the laboratory personnel must find which of these two happened before the 
patient takes his results. 

Other methods that can be used in parallel with Delta Checks are Anion Gap and Critical Limits. 
Anion Gap is usually estimated by the equation [Na+]– ([HCO3-] + [Cl-]) and it is used only on analyzers which 
determinate all the anions. Anion Gap values larger than 24 mmol/lt or lower than 2 mmol/lt are considered as 
“outliers”.  

Critical Values are the analyte’s concentrations  which are extremely dangerous for the patient’s life. 
It is also possible critical values to be due to a gross error. For the reasons described, these determinations 
must be repeated and the history file of the patient must be checked. 

 
 
 

Key words: Statistical quality control, no-analytical mistakes, Delta Checks, Anion Gap, Critical Values.  
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ - ΠΙΝΑΚΕΣ 
 

 
Εξέταση CVi % CVw % 

Χολερυθρίνη 25,6 30,5 
Άµεση χολερυθρίνη 36,8 43,2 
Αλβουµίνη 3,1 4,2 
Oλική πρωτείνη 2,7 4,0 
GOT 11,9 17,9 
ALP 6,4 24,8 
Ασβέστιο 1,9 2,8 
Φώσφορος 8,5 9,4 
Χοληστερόλη 6 14,9 
Τριγλυκερίδια 20,9 37,2 
Κρεατινίνη 4,3 12,9 
Ουρία 12,3 18,3 
Χλώριο 1,2 1,5 
CK 22,8 40 
Γλυκόζη 4,9 7,7 
HDL 7,1 19,7 
LDL 8,3 25,7 
Σίδηρος 26,5 23,2 
Μαγνήσιο 3,6 6,4 
Κάλιο 4,8 5,6 
Νάτριο 0,7 1,0 
α-Αµυλάση 9,5 29,8 

 
 

Πίνακας 2 
Βιολογικές διακυµάνσεις  στον ορό των πιο γνωστών παραµέτρων του βιοχηµικού εργαστηρίου σύµφωνα µε 
τους Ricos et al. CVw : διακύµανση στον πληθυσµό, CVi : διακύµανση στο άτοµο 
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Εξέταση CVi % CVw 

% 
PSA 14 72,4 
PAP 33,9  
Ca 125 29,2 48,2 
Ca 15.3 5,7 42,9 
Ca 19.9 24,5 93 
Ca 549 9,1 33,4 
CEA 9,3 55,6 
SCC 39,4 35,7 
TPA 28,7 40,4 
ΜCA 10,1 39,3 

 
 

Πίνακας 3 
Βιολογικές διακυµάνσεις  στον ορό γνωστών καρκινικών δεικτών σύµφωνα µε τους Ricos et al. 

CVw : διακύµανση στον πληθυσµό, CVi : διακύµανση στο άτοµο 
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Εξέταση CVi % CVw % 

T3 8,7 14,4 
T4 6 12,1 
ΤSΗ 19,7 27,2 
FT3 7,9  
FT4 7,6 12,2 
F-testo 9,3  
Tεστοστερόνη 9,3 23,7 
Ανδροστερόνη 11,5 51,1 
F-E2 22,8  
LH 14,5 27,8 
FSH 10,1 32 
Ινσουλίνη 21,1 58,3 
C-πεπτίδιο 9,3 13,3 
Αλδοστερόνη 29,4 40,1 
SHBG 12,1 42,7 
Oστεοκαλσίνη 6,3 23,1 
Οµοκυστείνη 9 40,3 
Κορτιζόλη 20,9 45,6 

 
 

Πίνακας 4 
Βιολογικές διακυµάνσεις  στον ορό γνωστών ορµονών σύµφωνα µε τους Ricos et al. 

CVw : διακύµανση στον πληθυσµό, CVi : διακύµανση στο άτοµο 
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Εξέταση CVi % CVw % 

Β2-µικροσφαιρίνη 5,9 15,5 
Απολιποπρωτείνη Α-1 6,5 13,4 
Απολιποπρωτείνη Β 6,9 22,8 
Λιποπρωτείνη 8,5 85,8 
Ανοσοσφαιρίνη Α 5,4 35,9 
Ανοσοσφαιρίνη G 4,5 16,5 
Ανοσοσφαιρίνη M 5,9 47,3 
κ ελαφριές αλυσίδες 4,8 15,3 
λ ελαφριές αλυσίδες 4,8 18 
C3 5,2 15,6 
C4 8,9 33,4 
CRP 52,6 84,4 
RF 8,5 24,5 
Von Willebrand 0,001 28,3 
TNF-a 43 29 

 
 

Πίνακας 5 
Βιολογικές διακυµάνσεις  στον ορό γνωστών ανοσολογικών εξετάσεων σύµφωνα µε τους Ricos et al. 

CVw : διακύµανση στον πληθυσµό, CVi : διακύµανση στο άτοµο 
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Εξέταση CVi % CVw % 
Αριθµός ερυθροκυττάρων –RBC 3,2 6,1 
Αριθµός λευκοκυττάρων – WBC 10,4 27,8 
Αριθµός αιµοπεταλίων  - PLT 9,1 21,9 
Αριθµός ουδετεροφίλων 15,1 32,8 
Αριθµός λεµφοκυττάρων 10,4 27,8 
Αριθµός εωσινοφίλων 21 76,4 
Αριθµός µονοκυττάρων 17,8 49,8 
Αριθµός βασεοφίλων 28 54,8 
Αιµατοκρίτης 2,8 6,4 
Αιµοσφαιρίνη 2,8 6,6 
MCV 1,3 4,8 
MCH 1,6 5,2 
MCHC 1,7 2,8 
MPV 4,3 8,1 
Αιµοπεταλιοκρίτης 11,9  
PLW 2,8  
RDW 3,5 5,7 
∆ΕΚ 11 29 

 
 

Πίνακας 6 
Βιολογικές διακυµάνσεις  στον ολικό αίµα αιµατολογικών παραµέτρων σύµφωνα µε τους Ricos et al. 

CVw : διακύµανση στον πληθυσµό, CVi : διακύµανση στο άτοµο 
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Εξέταση CVi % CVw % 

Χρόνος PT 4,0 6,8 
Χρόνος APPT 2,7 8,6 
Παράγοντας πήξεως Χ 5,9  
Παράγοντας πήξεως VIII 4,8 19,1 
Παράγοντας πήξεως VII 6,8 19,4 
Παράγοντας πήξεως V 17,8 49,8 
Ινωδογόνο 10,7 15,8 
Αντιθροµβίνη ΙΙΙ 5,2 15,3 

 
 

Πίνακας 7 
Βιολογικές διακυµάνσεις  στον πλάσµα παραγόντων πήξεως σύµφωνα µε τους Ricos et al. 

CVw : διακύµανση στον πληθυσµό, CVi : διακύµανση στο άτοµο 
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Εξετάσεις Τιµή Πότε εµφανίζεται 

Φώσφορος < 1,0 mg/dl 

Μυϊκή αδυναµία, µυϊκός πόνος, παρενέργειες στο κεντρικό νευρικό 
σύστηµα τα αποπροσανατολισµός, σύγχυση, σπασµοί, κώµα κ.α., 
αναπνευστικά προβλήµατα µε µεταβολική οξέωση. 

 > 9,0 mg/dl Σύνδροµο οξείας λύσεως όγκων και τελική νεφρική ανεπάρκεια. 

Χολερυθρίνη > 15 mg/dl Ηπατοχολική νόσος προκαλούµενη κυρίως από ηπατοτροπικούς ιούς. 

Κρεατινίνη > 7,4 mg/dl Oξεία νεφρική ανεπάρκεια ή σήψη. 

Γλυκόζη < 45 mg/dl 
Νευρουπογλυκαιµικά συµπτώµατα που ποικίλουν από εξασθένηση 
των γνωστικών λειτουργιών µέχρι την έλλειψη τα συνείδησης. 

 > 500 mg/dl 
∆ιαβητικό κώµα που οφείλεται σε ανεπάρκεια ινσουλίνης. Oσµωτική 
διούρηση µε οξεία αφυδάτωση και διαβητική κετονοοξείδωση. 

Ουρία > 214 mg/dl 
BUN > 100 mg/dl 

Ένδειξη οξείας νεφρικής ανεπάρκειας, προ- και µετα-νεφρική ηπατική 
ανεπάρκεια, παράλληλη αύξηση τα ουρίας συγκρινόµενη µε την 
κρεατινίνη στα ούρα. 

Oυρικό οξύ > 13 mg/dl 

Οξεία ουρική νεφροπάθεια µε απόφραξη ουροφόρων σωληναρίων και 
νεφρική ανεπάρκεια. Η αναλογία ουρικού οξέος/κρεατινίνης σε τυχαίο 
δείγµα ούρων µπορεί να είναι πάνω από 1 mg/mg. 

CK > 1000 U/lt H τιµή της εξαρτάται από την φυσική κατάσταση του ασθενούς. 

LDH > 1000 U/lt H τιµή της εξαρτάται από την φυσική κατάσταση του κάθε ασθενούς.  

GOT/GPT > 1000 U/lt 
Απαιτείται έγκαιρη ειδοποίηση του ιατρού ανάλογα µε την κλινική 
εικόνα του ασθενούς. 

Μαγνήσιο < 1,0 mg/dl 

Χαρακτηριστικά συµπτώµατα είναι η παραισθησία, κράµπες, 
ερεθιστικότητα, και αθετωσικός τέτανος. Οι ασθενείς συχνά 
εµφανίζουν καρδιακή αρρυθµία σε συνδυασµό µε υποκαλιαιµία. 

 > 4,9 mg/dl 

Μείωση της µετάδοσης του νευροµυικού παλµού που οδηγεί σε 
υπνηλία, υποαερισµός µε αναπνευστική οξείδωση, µυϊκή αδυναµία και 
µειωµένα αντανακλαστικά στους τένοντες. 

Λιπάση > 700 U/lt Οξεία παγκρεατίτιδα. 

Χλώριο < 75 mmol/lt Ένδειξη σηµαντικής µεταβολικής αλκάλωσης. 

 > 125 mmol/lt 

Ένδειξη βαριάς πρωταρχικής µεταβολικής οξείδωσης ή 
ψευδουπερχλωραιµία για την περίπτωση δηλητηρίασης από 
βρωµίδιο. 

 
 

Πίνακας 12 
Κρίσιµες τιµές βιοχηµικών εξετάσεων σύµφωνα µε την IFCC. 
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Εξετάσεις Τιµή Πότε εµφανίζεται 

PT 
 
 
 

  
> 27 sec  
 
 
 

Μείωση του Κ-εξαρτώµενου παράγοντα ΙΙ, VII και X ή του 
παράγοντα V. ∆εδοµένου ότι όλοι αυτοί οι παράγοντες 
παράγονται στο ήπαρ, µείωση του PT υποδηλώνει ανωµαλία 
στην σύνθεση τα. Τα ασθενείς που λαµβάνουν θεραπεία από 
κουµαρίνη, υπάρχει ο κίνδυνος της αιµορραγίας όταν η PT 
είναι µικρότερη από 15% (INR > 4). 

 
ΑPTT 
 
 
 

75 sec 
 
 
 

Έλλειψη ή αδρανοποίηση των παραγόντων VIII, IX, XI ή 
ΧΙΙ, µε κίνδυνο αιµορραγίας. Ασθενείς που λαµβάνουν 
ηπαρίνη υπάρχει κίνδυνος αιµορραγίας όταν η APTT 
γίνεται 2,5 φορές µεγαλύτερη από το ανώτερο 
φυσιολογικό όριο. 

Ινωδογόνο < 0,8 gr/lt Kίνδυνος αιµορραγίας. 

D-Dimers 
 

Θετικό 
 

 
Στην διάχυτη ενδοαγγειακή πήξη η ανίχνευση D-Dimers 
είναι ενδεικτική της φάσεως ΙΙ. 

Μονοµερή 
ινίνης 
 

 
Θετικό 
 

 
Ένδειξη φθίνουσας θροµβοπάθειας σε διάχυτη 
ενδοαγγειακή πήξη, σήψη, σοκ, πολλαπλά τραύµατα, 
οξεία παγκρεατίτιδα και γυναικολογικές επιπλοκές. 

 
 

Πίνακας 13 
Κρίσιµες τιµές παραγόντων πήξεως σύµφωνα µε την IFCC. 
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Καρκαλούσος Π., «Μέθοδοι εντοπισµού µη αναλυτικών σφαλµάτων στο εργαστήριο κλινικής χηµείας», Εφαρµ. Κλιν. 
Μικροβ.  Εργ. ∆ιαγν., 2004, 9(3):118-119. 

 
 

Εξετάσεις Τιµή Πότε εµφανίζεται 

Αιµοσφαιρίνη < 6,6 gr/dl 
 
Προµήθεια οξυγόνου σε µυοκαρδιακή ανεπάρκεια 

 > 19,9 gr/dl 
 
Αντιστοιχεί σε αιµατοκρίτη 61% και οδηγεί σε υπεριξώδες σύνδροµο. 

Aριθµός 
λευκοκυττάρων 

< 2000 /ml 
 

 
Yψηλός κίνδυνος µόλυνσης ή αριθµός κοκκιοκυττάρων µικρότερος από 
500/m. 

 > 50.000 /ml Ένδειξη λευχαιµικής αντίδρασης π.χ. στην σήψη ή στην λευχαιµία. 

 
Αριθµός 
αιµοπεταλίων 

 
< 20.000 /ml  
 

Kίνδυνος αιµορραγίας. Εξαιρείται η θροµβοκυτταροπενία που 
προκαλείται από την χορήγηση EDTA. 

 
> 1.000.000 /ml
 

 
Kίνδυνος θρόµβωσης.  
 

 
 

Πίνακας 14 
Κρίσιµες τιµές αιµατολογικών παραµέτρων σύµφωνα µε την IFCC 
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